p 



Available Copy 




© BUIMDESREPUBLIK © PateiltSCh I" if t 

DEUTSCHLAND DE 100 57 832 C 1 




DEUTSCHES 
PATENT- UND 
MARKENAMT 



® 



(g) Aktenzeichen: 

(§) Anmeldetag: 

® Offenlegungstag: 

@ Verdffentlichungstag 

der Patenterteilung: 21. 2. 2002 



100 57 832.2-35 
21. 11.2000 



illinium 



® Int. CI. 7 : 

A 61 B 5/1 45 

A 61 B 5/15 



CM 
CO 
00 

rs 
in 

o 
o 



Innerhalb von 3 Monaten nach Veroffentlichung der Erteilung kann Einspruch erhoben werden 



Ul 

Q 



® Patentinhaber: 

Paul Hartmann AG, 89522 Heidenheim, DE 

® Vertreter. 

Dreiss, Fuhlendorf, Steimle & Becker, 70188 
Stuttgart 



u 

CM 
CO 
00 

m 

o 
o 



Q 



@ Blutanalysegerat 

(§) Die Erfindung betrifft ein Blutanalysegerat mit einer ein 
Stechelement (12) aufweisenden Blutentnahmevorrich- 
tung (8), mit einem ein MeSfeld definierenden membran- 
arttgen Testmittel (30), mit einer eine Auswerteelektronik 
umfassenden Auswerteeinrichtung (38) und mit einer An- 
zeigeeinrichtung (44), die ein als ein einziges Gerat hand- 
habbares Komplettsystem bilden; urn ein derartiges Ge- 
rat dahingehend weiterzubildep, dass es benutzerfreund- 
licher bedienbar ist f wird vorgeschlagen, das Gerat so 
auszubilden, dass eine Mehrzahl von Testmitteln (30) in 
das Gerat einsetzbar ist, die zur Durchfuhrung mehrerer 
Messungen nacheinander in eine Arbeitsposition bring- 
bar sind, in der sie mit der Auswerteeinrichtung (38) zu- 
sammenwirken kdnnen, dass die Blutentnahmevorrich- 
tung (8) ebenfallseine Mehrzahl von Stechelementen (12) 
aufweist und dass bei Positionierung eines jeweiligen 
Testmittels (30) in der Arbeitsposition ein Stechelement 
(12) durch das Testmittel (30) hindurchstoSbar und in die 
Hautoberflache eines Benutzers einstechbar ist, die an ei- 
ner der Arbeitsposition zugeordneten Stechposition (28) 
am Gerat angelegt ist, so dass aus der Hautoberflache 
austretendes Blut direkt das Testmittel (30) beaufschlagen 
kann. 
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Beschreibung 

[0001] Die Erfindung betrifft ein Blutanalysegerat nach 
dem Oberbegriff des Anspruchs 1 zur Bestimmung eines 
Analyten wie Fructosamin, Lactat, Cholesterol, insbeson- 
dere Glucose, an unmittelbar zuvor entnommenen Mini- 
malstmengen von Blut eines Benutzers. 
[0002] Die Erfindung befasst sich mit solchen Blutanaly- 
segeraten, die ausgebildet sind mit einem ein MeBfeld defi- 
nierenden membranartigen Testmittei, welches mit der ent- 
nommenen Minimaimenge von Biui beneLd wliu und Te- 
streagenzien umfasst, mit einer eine Auswerteelektronik 
umfassenden, beispielsweise optisch, vorzugsweise reflek- 
tometrisch, oder elektrochemisch arbeitenden Auswerteein- 
richtung und mit einer Anzeigeeinrichtung, wobei die vor- 
stehend erwahnten Komponenten ein als ein einziges Gerat 
handhabbares Komplettsystem bilden. 
[0003] Ein derartiges Analysegerat ist bspw. aus der US- 
Patentschrift US-A-4,787,398 bekannt. Dieses Blutzucker- 
meBgerat umfasst ein Grundgerat mit einer StoBelanord- 
nung zum Auslenken eines Stechelements und mit einer 
Auswerteeinrichtung und einer Anzeigeeinrichtung. Fur 
jede Messung muB an dem Grundgerat eine auswechselbare 
Einheit angeordnet werden, welche das Stechelement und 
ein mit Blut zu benetzendes Testmittei in Form eines Test- 
streifens umfasst. Diese auswechselbare Einheit wird nach 
jedem Gebrauch verworfen. 

[0004] Hiervon ausgehend liegt der vorliegenden Erfin- 
dung die Aufgabe zugrunde, ein Blutanalysegerat so weiter- 
zubilden, dass es weniger einzeln zu handhabende Kompo- 
nenten aufweist und damit einfacher bedienbar und benut- 
zerfreundlicher ist. 

[0005] Ein aus EP 0 449 525 Al bekanntes Blutanalyse- 
gerat umfasst zwar ebenfalls eine integrierte Auslosevor- 
richtung fur ein Stechelement. Vor jeder Inbetriebnahme 
muB aber ein neues Stechelement manuell in die Auslose- 
vorrichtung als Teil der Blutentnahmevorrichtung eingesetzt 
werden, und danach muB ein Teststreifen in das Gerat einge- 
setzt werden, 

[0006] Auch US-A-4,627,445 zeigt ein Komplettsystem 40 
fur ein BlutzuckermeBgerat im vorstehenden Sinne. Auch 
hier muB aber vor jeder Messung eine neue auswechselbare 
Einheit aus Stechelement und Testmittei aufwendig an ei- 
nem Grundgerat montiert und danach demontiert werden. 
[0007] Entsprechendes zeigt US-A-5,951,492. GemaB 45 
dieser Druckschrift umfasst eine wegwerfbare Einheit eine 
kapillare Rohre, an deren korperabgewandtem Ende ein 
Teststreifen vorgesehen ist, der mit der entnommenen Mini- 
maimenge von Blut beaufschlagt wird. Die kapillare Rohre 
ist an ibrem Vorderende mit einem Stechelement ausgebil- 50 
det. Wiederum muB vor und nach jedem MeBvorgang eine 
neue wegwerfbare Einheit der soeben beschriebenen Art 
montiert bzw. demontiert werden. Nach einem weiteren 
Ausfuhrungsbeispiel ist im Bereich der benutzerzugewand- 
ten Stimseite des Gerats ein querverlaufender Schlitz vorge- 55 
sehen, durch den eine porose Testmembran mit Trager ein- 
gesteckt werden kann, die dann von dem Stechelement beim 
Stechvorgang durchstoBen wird. 

[0008] US-A-5,971,941 zeigt nach einer Ausfiihrungs- 
form ein Komplettsystem im vorstehend geschilderten 60 
Sinne, wobei eine Kassette mit ungebrauchten streifenfor- 
migen Testmitteln in ein Grundgerat eingesetzt und dann 
mittels eines Schiebers ein jeweiliges Testmittei in eine je- 
weilige Arbeitsposition gebracht werden kann. Uber eine 
Ausloseeinrichtung, welche einen Teil der Blutentnahme- 65 
vorrichtung bildet, wird mittels eines StoBels eine in einem 
jeweiligen Teststreifen untergebrachte Nadel zur Blutent- 
nahme nach auBen gestoBen, urn die Hautoberflache eines 
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Benutzers zu durchstechen, damit kapillares Blut zur Ana- 
lyse gewonnen werden kann. Nahere Ausfuhrungen, wie die 
Analyse ausgefuhrt wird, lassen sich dieser Druckschrift 
nicht entnehmen. Nach einer weiteren in dieser Druckschrift 
5 beschriebenen Ausfuhrungsform wird ein wegwerfbarer zy- 
linderformiger Aufsatz oder Einsatz beschrieben, welcher 
ein Stechelement und eine tablettenformige Testmembran 
mit einer Druchtrittsoffnung fur das Stechelement aufweist. 
Dieser Aufsatz oder Einsatz wird dann in eine Halleausneh- 
10 mung einer StoBelanordung eingesetzt, welche das Stech- 

-1 ♦ Dli^Aflfxnlinta nn/«k onQart A.r\\r\f\ A 1 \c\\ hi PT 
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muB wiederum vor und nach jedem Testvorgang die weg- 
werfbare Einheit montiert. bzw. demontiert werden. 
[0009] Die eingangs. erlauterte Aufgabe, eine bediener- 
15 freundliche Weiterbildung eines Blutanalysegerats der ge- 
nannten Art zu schaffen, die auch eine sichere Blutversor- 
gung des Testmittels mit moglichst geringsten Blutmengen 
gewahrleistet, wird erfindungsgemaB dadurch gelost, dass 
eine Mehrzahl von Testmitteln in das Gerat einsetzbar ist, 
20 die zur Durchfuhrung mehrerer Messungen nacheinander in 
eine Arbeitsposition bringbar sind, in der sie mit der Aus- 
werteeinrichtung zusammenwirken konnen, dass die Blut- 
entnahmevorrichtung ebenfalls eine Mehrzahl von Stechele- 
menten aufweist, und dass bei Positionierung eines jeweili- 
25 gen Testmittels in der Arbeitsposition ein Stechelement 
durch das Testmittei hindurchstoBbar und in die Hautober- 
flache eines Benutzers einstechbar ist, die an einer der Ar- 
beitsposition zugeordneten Stechposition am Gerat angelegt 
ist, so daB aus der Hautoberflache austretendes Blut direkt 
30 das Testmittei beaufschlagen kann. 

[0010] Es soli also erfindungsgemaB eine Montage oder 
Demontage vor und nach jedem Test-, MeB- oder Analyse- 
vorgang vermieden werden. Aus diesem Grund ist in dem 
Blutanalysegerat eine Mehrzahl von Testmitteln und vor- 
35 zugsweise eine dieser Anzahl genau entsprechende Anzahl 
von Stechelementen vorgesehen, die nacheinander in die er- 
wahnte Arbeitsposition bringbar sind und dann durch Beta- 
tigen oder Auslosen der Blutentnahmevorrichtung mit die- 
ser zusammenwirken. Ein in der Arbeitsposition befindli- 
ches Stechelement wird dann durch das membranartige 
Testmittei hindurch in die Hautoberflache eines Benutzers 
eingestochen, so dass die dabei gewonnene Minimalst- 
menge unmittelbar das membranartige Testmittei benetzt, 
ohne zuvor kapillare Rohren oder Spalte durchdringen zu 
mlissen, die ihrerseits wiederum Blutvolumen beanspru- 
chen. Um die Testmittei bzw. Stechmittel in die Arbeitsposi- 
tion zu bringen und die Stechmittel zu belatigen, sind an sich 
beliebige mechanische oder elektromotorische Schalt- und 
Antriebsmittel denkbar. Die Anzahl der vorzugsweise als 
Einheit handhabbaren Testmittei und vorteilhafterweise 
auch der Stechmittel betragt vorzugsweise 5 bis 75, insbe- 
sondere 14—28. Die Anzahlen 14 und 28 entsprechen einem 
2 bzw. 4-Wochenrhythmus wenn pro Tag eine Analyse ge- 
nommen wird. 

[0011] Nach der Auswertuhg und Anzeige des Ergebnis- 
ses der Analyse, bspw. des Blutzuckergehalts, wird das je- 
weihge Testmittei aus der Arbeitsposition gebracht und da- 
bei vorzugsweise gleich das nachstfolgende Testmittei in die 
Arbeitsposition gebracht. 

[0012] Vor diesem Vorgang konnte das Stechelement wie- 
der aus dem Testmittei herausgezogen werden. Es erweist 
sich indessen als vorteilhaft, wenn das Stechelement nach 
dem Stechvorgang in dem Testmittei verbleibt und zusam- 
men mit diesem aus der Arbeitsposition entfembar ist, um 
ein neues Testmittei dort anzuordnen. Das Stechelement 
kann auch soweit zuriickgezogen werden, dass es nicht uber 
eine Fingerauflageflache des Gerates vorsteht. Dies ist aber 
nicht zwingend erforderlich. 
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[0013] Nach einer weiteren Ausfuhrungsform der Erfin- 
dung ist es denkbar, dass das Stechelement schon vor dem 
Stechvorgang mit dem membranartigen Testmittel verbun- 
den ist und zusammen mit diesem in das Gerat einsetzbar 
und in die Arbeitsposition verlagerbar ist. Das Stechelement 5 
kann dabei bereits in das membranartige Testmittel einge- 
steckt oder durch dieses hindurch gesteckt sein. 
[0014] Nach einem Stech- und MeBvorgang konnen ge- 
brauchte Stechelemente und Testmittel einzeln odergemein- 
sam auswerfbar sein oder sie konnen in eine Speicher- und 10 
Entsorgungsposition gebracht werden. 
[0015] In Weiterbildung der Erfindung sind die Testmittel 
auf einem gegenuber einem Gehausegrundkorper bewegli- 
chen, vorzugsweise drehbaren Trager angeordnet und mit 
diesem in den Gehausegrundkorper des Gerats einsetzbar. 15 
Die Testmittel konnen dann nacheinander durch Drehen des 
Tragers in die Arbeitsposition bzw. aus der Arbeitsposition 
heraus in eine Speicher- und Entsorgungsposition gebracht 
werden. 

[0016] Dabei sind die Testmittel vorteilhafterweise so auf 20 
dem Trager angeordnet, dass ihre jeweilige Flachennormale 
m radialer Richtung im Bezug auf den drehbaren Trager ver- 
lauft. Der Trager ist desweiteren vorzugsweise ringartig aus- 
- gebildet und urn das Ringzentrum drehbar gelagert. 
[0017] Vorzugsweise ist ein Schutz gegen Verschmut- 25 
zung, Kontamination und Einwirkung von Feuchtigkeit vor- 
zusehen. Der Trager kann hierfur vorteilhafterweise kasset- 
tenformig geschlossen ausgebildet sein. Der Trager kann 
dann uber fenster- oder blendenartig verschh'eBbare und 
freigebbare Offhungen verfugen, urn mit dem StoBmecha- 30 
nismus zusammenzuwirken und das Stechelement zur Aus- 
fuhrung des Stechvorgangs nach auBen treten zu lassen bzw. 
Blut zu den Testmitteln gelangen zu lassen. Als weiteren 
Schutz, insbesondere vor Luftfeuchtigkeit, konnten die Test- 
mittel alternativ oder zusatzlich durch folienartige Abdeck- 35 
mittel tiberfangen sein, die dann in der Arbeitsposition ent- 
fernbar sind. 

[0018] Innerhalb der Ringform ist dann vorteilhafterweise 
die Blutentnahmevorrichtung mit den mehreren Stechele- 
menten untergebracht. Hierzu ist es denkbar, dass innerhalb 40 
der Ringform eine Auslosevorrichtung, wie sie an sich be- 
kannt und bspw. in den eingangs erwahnten Druckschriften 
beschrieben ist, untergebracht ist. Beispielsweise ist eine 
stoBelartige StoBanordnung verwirklicht, welche auf die 
korperabgewandte Seite eines in der Arbeitsposition ange- 45 
ordneten Stechelements so einwirkt, dass es in die Haut- 
oberflache eines Benutzers eindringt. Es ware auch denkbar, 
dass ein jeweiliges Stechelement in der Arbeitsposition iri 
eine klemmende Anordnung etwa zwischen aufeinander zu 
bewegbaren Backen des StoBorgans genommen wird, so 50 
dass mit: Vor- und Zuriickbewegen des StoBorgans das 
Stechelement nach auBerhalb des Gerats bewegt und wieder 
zuruckgezogen werden kann. Jedenfalls bildet die Antriebs- 
einheit der Blutentnahmevorrichtung, welche also ein jewei- 
liges Stechelement durch das membranartige Testmittel hin- 55 
durch in die Hautoberflache eines Benutzers stoBt, einen 
Teil des Grund- oder Basisgerats, wie auch die Auswerteein- 
richtung und die Anzeigeeinrichtung. Demgegenuber bilden 
die membranartigen Testmittel und die Stechelemente weg- 
werfbare Elemente, die in einer vorbestimmten Konfigura- 60 
tion, etwa durch Anordnung auf einem Trager in den Gehau- 
segrundkorper eingesetzt werden. 

[0019] Es erweist sich desweiteren als vorteilhaft, wenn 
die Stechelemente - wie bereits erwahnt - ebenfalls auf ei- 
nem drehbaren Trager, vorzugsweise auf demselben Trager 65 
wie die Testmittel, in das Blutanalysegerat eingesetzt wer- 
den. Durch Drehen des oder der Trager wird dann ein jewei- 
liges Stechelement ebenfalls in Arbeitsposition gebracht, 



also in eine Position, wo es von dem StoBorgan der Blutent- 
nahmevorrichtung beaufschlagt oder von diesem in klem- 
mender Anordnung gegriffen und zur Ausfuhrung des 
Stechvorgangs schlagartig bewegt werden kann. 
[0020] Es erweist sich als insgesamt vorteilhaft, wenn das 
Blutanalysegerat eine im wesentlichen kreisscheibenfor- 
mige AuBenkontur aufweist, da es solchermaBen bequem 
mit den Handen des Benutzers ergriffen und gehaiten wer- 
den kann. 

[0021] In weiterer Ausbildung dieses Erfindungsgedan^ 
kens weist das Gerat einander gegenuberliegend eine Stech- 
position zum Anlegen der zu' stechenden Hautoberflache 
und eine Ausloseposition zum Auslosen des Stechvorgangs 
durch manueile Betatigung einer Auslosetaste auf. 
[0022]. Vorteilhafterweise wird das Gerat dann dadurch 
gehaiten, dass ein Benutzer das Gerat mit zwei Fingem an 
. der Stechposition und der Auslosetaste halt. Die Ausloseta- 
ste ist dabei vorteilhafterweise ergonomisch zum Ergreifen 
mittels des Daumens eines Benutzers ausgeformt. Sie ver- 
fugt vorzugsweise uber einen Druckpunkt, der zum Auslo- 
sen des Stechvorgangs uberwunden werden muB. Es erweist 
sich aus Sicherheitsgrunden als vorteilhaft, wenn der Stech- 
vorgang nur dann ausgelost werden kann, wenn beide Fin- 
ger ihre bestimmungsgemaBe Position eingenornmen haben. 
Dies konnte durch Beruhrungssensoren oder auch uber ei- 
nen Druckpunktmechanismus verwirklicht werden. 
[0023] Es wird aber darauf hingewiesen, dass anstelle ei- 
nes nadei- oder lanzettenformigen Stechelements, welches 
in an sich bekannter Weise zur Ausfuhrung des Stechvor- 
gangs in Richtung auf die Hautoberflache eines Benutzers 
vorzugsweise schlagartig bewegt wird, indem bspw. eine fe- 
dervorgespannte StoBeinrichtung ausgelost wird, auch ein 
Laserstrahl verwendet werden kann. Die hierzu erforderli- 
che Laserlichtquelle gehort dann zu den nicht wegwerfbaren 
Systemkomponenten des Blutanalysegerats. Auch bei dieser 
Losung kann ein jeweiliges Testmittel mit einer OrTnung 
versehen sein, durch welche der Laserstrahl hindurchtreten 
kann. 

[0024] Weitere Merkmale, Einzelheiten und Vorteile der 
Erfindung ergeben sich aus den beigefugten Patentanspru- 
chen und aus der zeichnerischen DarsteDung und nachfol- 
genden Beschreibung einer bevorzugten Ausfuhrungsform 
der Erfindung. 

[0025] In der Zeichnung zeigt: 

[0026] Fig. 1 eine schematische Anordnung einer ersten 
Ausftihrungsform eines erfindungsgemaBen Blutanalysege- 
rats; 

[0027] Fig. 2 eine Schnittansicht des Blutanalvsecerats 
nach Fig. 1. . 

[0028] Die Fig. 1 und 2 zeigen eine schematische Ansicht 
eines erfindungsgemaBen Blutanalysesystems, wobei Fig. 1 
eine Ansicht in das Innere bei abgenommenem Deckel und 
Fig. 2 eine schematische Schnittansicht darstellt. Das insge- 
samt mit den Bezugszeichen 2 bezeichnete Blutanalysegerat 
in Form eines BlutzuckermeBgerats umfasst einen Gehause- 
grundkorper 4 und einen abnehmbaren Deckel 6. Im Inneren 
des Gehausegrundkorpers 4 ist eine Blutentnahmevorrich- 
tung 8 mit einem StoBmechanismus 10 und einem Stechele- 
ment 12 in Form einer Nadel untergebracht. Die Blutentnah- 
mevorrichtung 8 wirkt mit einer Auslosetaste 14 an der 
schmalen AuBenseite des scheibenformigen Gehausegrund- 
korpers 4 zusammen. Der StoBmechanismus 10 umfasst 
eine StoB- und eine Riickzugsfeder 16, 18, die beide nur 
schematise!] angedeutet sind. Uber mechanische Kopp- 
lungs- und Steuermittel 20 kann durch Drucken der Auslo- 
setaste 14 und Uberwinden eines Druckpunktmechanismus 
22 der StoBmechanismus 10 ausgelost werden, so dass unter 
Vorspannung der StoBfeder 16 ein StoBel 24 nach radial au- 
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Ben schnellt, dabei das Stechelement 12 zwischen Backen 
26 klemmend aufnimmt und nach radial nach auBen stoBt 
und unmittelbar danach unter der Wirkung der Ruckzugsfe- 
der 18 wieder geringfugig zuriickzieht Dabei dringt das 
Stechelement 12 kurzzeitig uber die der Auslosetaste radial 
gegenuberliegende Fmgerauflageflache 28 an der AuBen- 
seitedes Gehausegrundk6rpers4, welche eine Stechposiuon 
definiert, vor und sticht dabei mil vorbestimmter Geschwm- 
digkeit und Eindringtiefe in die Hautoberflache eines Benut- 
zeis k>jr7.7eiti s ein, urn dort eine Minimalstmenge von Blut 
austreten zu lassen. 

[0029] Beim NachauBenschnellen des Stechelements 12 
wird ein membranartiges Testmittel 30, welches auf noch 
naher zu beschreibende Weise in der unmittelbaren Nahe 
hinter der Fmgerauflageflache 28 angeordnet ist, von dem 
Stechelement 12 durchdrungen. Das aus der Hautoberflache 
austretende Blut benetzt dann unmittelbar die nach auBen 
gewandte Oberflacbe des membranartigen mit Reagenzmit- 
teln versehenen Testmittels 30. 

[0030] Wie aus den Figuren ersichtlich, ist eine Mehrzahl 
von Testmitteln 30 und diesen jeweils zugeordneten Stech- 

elementen iz vorgesenen. uie leammiCi ^ ~ ~- 

mente 12 sind auf einem ringformigen Trager 32 angeord- 
net, bspw. sind uber den Umfang oder einen Teilumf ang des 
ringsformigen Tragers 32 acht oder zehn Paare von Testmit- 
teln 30 und Stechelementen 12 angeordnet Der Trager 32 ist 
bei abgenommenem Deckel 6 in eine komplementar ausge- 
bildete und urn das Ringzentrum drehbare Aufhahmeein- 
richtung 34 einsetzbar. Es waren aber auch Ausfuhrungsfor- 
men denkbar, bei denen der Deckel zum Einsetzen des Tra- 
gers nicht abgenommen zu werden braucht, sondern eine 
nach oben offene Ausnehmung zum Einsetzen eines kasset- 
tenformig geschlossenen Tragers 32 aufweist. Hierdurch 
wird ein Schutz gegen Verschmutzung, Kontamination und 
Einwirkung von Feuchtigkeit erreicht. Der Trager 32 kann 
dann iiber fenster- oder blendenartig verschlieBbare und 
freigebbare Offnungen verfugen, um mit dem StoBmecha- 
nismus zusammenzuwirken und das Stechelement zur Aus- 
fiihrung des Stechvorgangs nach auBen treten zU lassen bzw. 
Blut zu den Testmitteln gelangen zu lassen. Als weiteren 
Schutz insbesondere vor Luftfeuchtigkeit konnten die Test- 
mittel altemativ oder zusatzlich durch folienartige Abdeck- 
mittel uberfangen sein, die dann in der Arbeitsposition ent- 
fernbar sind. 

[0031] Wie aus den Figuren zu ersehen, sind die mem- 
branartigen Testmittel so angeordnet, dass sie mit ihrer Fla- 
chennormalen in radialer Richtung bzgL des Ringzentrums 
angeordnet sind. Durch Betatigen eines schieberartigen Ta- 
sters 36 an der AuBenseite des Gehausegrundkorpers 4 wird 
die Aumahmeeinrichtung 34 und mit ihr der darin fonn- 
schlussig gehaltene und positionierte Trager 32 in eine dis- 
krete weitere Winkelposition gedreht, so dass aufeinander- 
folgend die Paare von Testmitteln 30 und Stechelementen 12 
in eine Arbeitsposition gebracht werden, in der das Stech- 
element mit dem StoBmechanismus 10 zusammenwirken 
kann. Auf diese Weise wird das BlutzuckermeBgerat durch 
Einsetzen des vorzugsweise kassettenfbnnig ausgebildeten 
Tragers 32 mit einer Anzahl von bspw. zehn Testmitteln und 
Stechelementen fur zehn Messungen konditioniert Nach ei- 
ner Messung braucht lediglich der Taster 36 betatigt zu wer- 
den, um das nachste Paar von Testmittel und Stechelement 
in die Arbeitsposition zu bringen. Weitere Montage- oder 
Demontageschritte vor und nach einem jeweiligen MeBvor- 
gang sind nicht erforderlich. Gebrauchte Testmittel und 
Testelemente werden mit dem Trager in eine Speicher- oder 
Entsorgungsposition gebracht, welche der Arbeitsposition 
in Uhrzeigersinnrichtung folgt. Es ware aber auch denkbar, 
einen Auswerfmechanismus vorzusehen, der ein jeweiliges 



gebrauchtes Paar zur Entsorgung auswirfl, was jedoch als 
weniger bevorzugt angesehen wird, da dann unmittelbar 
eine sachgerechte Entsorgung stattfinden muB. Die ge- 
schutzte Anordnung der gebrauchten Paare innerhalb des 
5 kassettenformigen Tragers 32 wird demgegenuber bevor- 
zugt. Nach Durchfuhrung der vorbestimmten Anzahl von 
Analysen wird der kassettenformige Trager entfemt und ent- 
sorgt und durch einen neuen ersetzt. 
[0032] Dadurch, dass das Stechelement 12 beim Stechvor- 

10 gang das membranartige Testmittel 30, vorzugsweise in des- 
. . ■ . • i _*_iu Ja«p Ane* TUctm it- 
sen /antrum aurcnonngi isi sicncigcoi^iiL, * 

tel in unmittelbarer Nahe zu der Einstichstelle an der Haut- 
oberflache des Benutzers positioniert ist Das dort austre- 
tende Blut wird sofort und vor allem gleichmaBig an das 
15 Testgebiet des Testmittels abgegeben und zwar auch dann, 
wenn nur geringe Blutmengen zur Verfugung stehen. 
[0033] Im dargesteUten Fall sind die Stechelemente 12 auf 
dem Trager 32 so angeordnet, dass sie, wenn der StoBme- 
chanismus 10 auf sie einwirkt das Zentrum des Testmittels 
20 30 durchstoBen. Hierfur kann es sich als vorteilhaft erwei- 
sen, wenn die Stechelemente 12 bereits so auf dem Trager 
32 angeordnet sind, dass ihre Nadelspitze, zumindest teil- 
weise in Dickenrichtung in das zugeordnete Testmittel 30 
eingedrungen ist Hierdurch wird eine Positionierungshilfe 
25 erreicht. Es kann in dem Testmittel 30 auch eine durchge- 
hende Fuhrungsoffnung vorgesehen sein. Der Durchmesser 
der Fuhrungsoffnung sollte aber vorzugsweise geringer sein 
als der AuBendurchmesser des Stechelements um zu verhin- 
dern, dass durch einen Spalt zwischen der AuBenoberflache 
30 des Stechelements und der Fuhrungsoffnung Blut in Rich- 
tung auf die Ruckseite des Testmittels hindurchdringt 
[0034] Im Inneren des BlutzuckermeBgerats ist auch eine ' 
an sich bekannte Auswerteeinrichtung 38 vorgesehen. Eine 
optische, vorzugsweise reflektometrische Auswerteeinheit 
35 ist schematisch in Fig. 2 angedeutet Die Auswerteeinrich- 
tung kann eine LichtqueUe 40 und einen Sensor 42 zur re- 
flektometrischen Messung der Farbung der Ruckseite des 
membranartigen Testmittels 30 umfassen, wo die Analyse- 
reaktion von in der Blutprobe enthaltener Glukose mit dem 
40 Test- oder Nachweisreagenten stattfindet (enzymatische Re- 
dox-Reaktion). Die Prinzipien einer optischen Auswerteein- 
richtung sind zum Beispiel in EP-A-0 654 659 und EP-A- 
0 475 692 beschrieben. 

[0035] Im Falle der Anwendung des elektrochemischen 
45 MeBprinzips entfallt die optische Auswerteeinrichtung. Die 
enzymatische Redox-Reaktion wird statt dessen uber Detek- 
tion von elektrischem Strom bzw. Spannung an einer Elek- 
trode quantifiziert (z. B. beschrieben in EP-A-0 552 223). 
[0036] Die Auswerteeinrichtung 38 umfasst in an sich be- 
50 kannter Weise eine Auswerteeiektronik, die mit einer An- 
zeigeeinrichtung 44 zusammenwirkt, die beispielsweise in 
Form einer LCD-Anzeige das Testergebnis, etwa den Blut- 
zuckergehalt angibt. Es konnten mittels der Auswerteein- 
richtung auch weitere Auswerte-, Anzeige- und Vergleichs- 
55 funktionen mit zuvor gespeicherten MeB- oder Auswerteda- 
ten durchgefuhrt, gegebenenfalls gespeichert und deren Er- 
gebnis angezeigt werden. 

[0037] Das erfindungsgemafie Blutanalysegerat stellt da- 
her ein Komplettsyslem dar, welches bei der Blutzucker- 
60 messung nicht die separate Handhabung von Teststreifen 
oder Stechlanzetten erfordert. Das Gerat wird durch Einset- 
zen des kassettenformigen Tragers 32 mit Testmitteln 30 
und Stechelementen 12 fur eine bestimmte Anzahl von Mes- 
sungen vorbereitet, fur welche keinerlei weitere Montage- 
65 oder Demontageschritte oder die separate Handhabung von 
weiteren Hilfsmitteln erforderlich ist. 
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Patentanspriiche 

1, Blutanalysegerat mil einer ein Stechelement (12) 
aufweisenden Blutentnahmevomchturig (8), mit einem 
ein MeBfeld definierenden membranartigen Testmittel 5 
(30), mit einer eine Auswerteelektionik umfassenden 
Auswerteeinrichtung (38) und rnit einer Anzeigeeiri- 
richtung (44), die ein als ein einziges Gerat handhabba- 
res Komplettsystem bilden, dadurch gekennzeichnet, 
dass eine Mehrzahl von Testmitteln (30) in das Gerat 10 
einsetzbar ist, die zur Durchfuhrung mehrerer Messun- 
gen nacheinander in eine Arbeitsposition bringbar sind, 
in dersie mit der Auswerteeinrichtung (38) zusammen- 
wirken konnen, 

dass die Blutentnahmevorrichtung (8) ebenfalls eine 15 
Mehrzahl von Stechelementen (12) aufweist, und 
dass bei Positionierung eines jeweiligen Testmittels 
(30) in der Arbeitsposition ein Stechelement (12) durch 
das Testmittel (30) hindurchstoBbar und in die Haut- 
oberflache eines Benutzers einstechbar ist, die an einer 20 
der Arbeitsposition zugeordneten Stechposition (28) 
am Gerat angelegt ist, so dass aus der Hautoberflache 
austretendes Blut direkt das Testmittel (30) beaufschla- 
gen kann. 

2. Blutanalysegerat nach Anspruch 1, dadurch ge- 25 
kennzeichnet, dass das Stechelement (12) nach dem 
Stechvorgang in dem Testmittel (30),verbleibt und zu- 
sammen rnit diesem aus der Arbeitsposition entfernbar 
ist, urn ein neues Testmittel dort anzuordnen. 

3. Blutanalysegerat nach Anspruch 1 oder 2, dadurch 30 
gekennzeichnet, dass das Stechelement (12) schon vor 
dem Stechvorgang mit dem Testmittel (30) handhabbar 
verbunden ist und zusammen mit diesem in das Gerat 
einsetzbar und in die Arbeitsposition verlagerbar ist. 

4. Blutanalysegerat nach Anspruch 1, 2 oder 3, da- 35 
durch gekennzeichnet, dass gebrauchte Stechelemente 
(12) und Testmittel (30) auswerfbar oder in eine Spei- 
cher- und Entsorgungsposition bringbar sind. 

5. Blutanalysegerat nach einem der vorstehenden An- 
spruche, dadurch gekennzeichnet, dass die Testmittel 40. 
(30) auf einem gegenuber einem Gehausekorper (4) be- 
weglichen Trager (32) angeordnet und mit diesem in 
den Gehausekorper (4) des Gerats einsetzbar sind. 

6. Blutanalysegerat nach Anspruch 5, dadurch ge-. 
kennzeichnet, dass die Testmittel (30) so auf dem Tra- 45 
ger (32) angeordnet sind, dass die jeweilige Flachen- 
normale der Testmittel in radialer Richtung verlauft. • 

7. Blutanalysegerat nach Anspruch 5 oder 6, dadurch 
gekennzeichnet, dass der Trager (32) ringartig ausge- 
bildet ist und urn das Ringzentrum drehbar ist. 50 

8. Blutanalysegerat nach Anspruch 5, 6 oder 7, da- 
durch gekennzeichnet, dass innerhalb der Ringform die 
Stechvorrichtung untergebracht ist. 

9. Blutanalysegerat nach einem der vorstehenden An- 
spruche, dadurch gekennzeichnet, dass die Stechmittel 55 
(12) auf einem gegenuber einem Gehausekorper (4) 
drehbaren Trager (32) angeordnet und mit diesem in 
den Gehausekorper (4) des Gerats einsetzbar sind. 

10. Blutanalysegerat nach Anspruch 9, dadurch ge- 
kennzeichnet, dass die Stechelemente (12) und die 60 
Testmittel (30) auf demselben Trager (32) angeordnet 
sind. 

11. Blutanalysegerat nach einem der vorstehenden 
Anspruche, dadurch gekennzeichnet, dass das Gerat 
eine im wesenUichen kreisscheibenformige AuBenkon- 65 
tur aufweist. 

12. Blutanalysegerat nach einem der vorstehenden 
Anspruche, dadurch gekennzeichnet, dass das Gerat 
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einander gegenuberliegend die Stechposition (28) zum 
Anlegen der zu stechenden Hautoberflache und eine 
Ausloseposition zum Auslosen des Stechvorgangs 
durch manuelle Betaugung einer Auslosetaste (14) auf- 
weist 

13. Blutanalysegerat nach Anspruch 12, dadurch ge- 
kennzeichnet, dass das Gerat dadurch gehalten werden 
kann, dass ein Benutzer mit zwei Fingera das Gerat an 
der Stechposition (28) und der Auslosetaste (14) halt. 

14. Blutanalysegerat nach einem oder mehreren der 
vorstehenden Anspruche, gekennzeichnet durch eine 
Sicherheitseinrichtung, die ein Auslosen des Stechvor- 
gangs erst bei bestimmungsgemaBer Handhabung des 
Gerats erlaubL 

15. Blutanalysegerat nach Anspruch 12, 13 oder 14, 
dadurch gekennzeichnet, dass die Auslosetaste (14) er- 
gonomisch zum Ergreifen mittels des Daumens eines 
Benutzers ausgeformt ist. 

16. Blutanalysegerat nach Anspruch 12, 13, l4 oder 
15, dadurch gekennzeichnet, dass die Auslosetaste (14) 
uber einen Druckpunkt verfugt, der zum Auslosen der 
Stechvorrichtung uberwunden werden muB. 

17. Blutanalysegerat. nach einem oder mehreren der 
vorstehenden Anspruche, dadurch gekennzeichnet, 
dass die Anzahl der als Einheit handhabbaren Testmit- 
tel 5 bis 75, vorzugsweise 1 4-28, betragt. 
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